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ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente Leandro Pinheiro Safatle, o
Diretor Daniel Meirelles Fernandes Pereira, a Diretora Daniela Marreco Cerqueira, o Diretor
Thiago Lopes Cardoso Campos, o Diretor Substituto Marcelo Mario Matos Moreira,
contando ainda com a presenc¢a da Procuradora-Chefe Flavia Oliveira Tavares, da Ouvidora
Samara Furtado Caneiro e da Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Kenia Hugo Lucas,
reuniu-se ordinariamente no dia quinze de abril de dois mil e vinte e seis, com inicio as dez
horas e quarenta minutos, na sala de Reunidoes da Diretoria Colegiada no Edificio Sede da
Anvisa, para deliberar sobre as matérias a seguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens retirados de pauta:
-3.223,3.2.7.1,3.43.1,41.21 € 4.3.2.3.

b. Requerimento de sigilo:
- Foi acatado o sigilo para os itens 4.5.2.2 e 4.5.2.4, e rejeitado para os itens 3.4.1.1 e 3.4.2.1.

c. Requerimento de apreciacao de recurso administrativo em reuniao presencial:
- 3.1.5.1e3.1.5.2

d. Manifestacoes orais recebidas para os itens:
-3.4.1.1,4522e45.24.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle

Assunto: Atualizacdo sobre as acdes de governanca para o controle sanitario dos
Agonistas do Receptor GLP-1.

Area: GADIP/Diretor-Presidente

- O Diretor-Presidente Leandro Safatle informou que o diagnodstico elaborado
pela Anvisa identificou um conjunto consistente de nao conformidades
sanitarias nos medicamentos agonistas do receptor de GLP-1, com destaque
para a circulacao de produtos sem registro sanitario ou de natureza irregular, a
atuacao de empresas sem Autorizacao de Funcionamento (AFE), bem como
praticas produtivas e comerciais incompativeis com a legislacao sanitaria
vigente, frisou; explicou que esses achados comprometem de forma direta a
rastreabilidade, a responsabilidade técnica e a seguranca do paciente;
continuou, afirmando que foram igualmente observadas falhas relevantes em
Boas Praticas de Manipulacao, incluindo processos incompativeis com a
manipulacao individualizada, associadas a deficiéncias nos sistemas de controle
de qualidade - em particular, destacaram-se problemas relacionados a



esterilidade, com consequente risco de contaminacao microbioldgica, agravados
por falhas na cadeia de armazenamento e transporte, como a auséncia de
controle adequado da cadeia fria e das condicoes ambientais; pontuou que o
diagnéstico também evidenciou o uso de insumos irregulares, sem controle de
qualidade ou de origem desconhecida, além da importacao e comercializacao de
produtos sem registro, frequentemente associadas a circulacao de produtos
falsificados; esclareceu que esses fatores ampliam significativamente o risco de
eventos adversos graves e dificultam a atuacao preventiva e corretiva do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS); ressaltou que outro eixo critico
identificado refere-se a auséncia de prescricao médica, a manutencao de
estoques prévios, a producao em escala incompativel com a légica da
manipulacao magistral e ao uso indevido de denominacdoes comerciais e
estratégias de marketing, como a expressao “caneta emagrecedora”; destacou
que essas praticas contribuem para a banalizacao do uso desses medicamentos,
para a inducao indevida da demanda e para a disseminacao de informacoes que
nao refletem as condicoes autorizadas de uso; adicionalmente, informou que o
diagnéstico apontou um crescimento exponencial das notificacoes de
farmacovigilancia relacionadas a medicamentos agonistas do receptor de GLP-1,
com aumento expressivo no nhumero de relatos de eventos adversos e queixas
técnicas; elucidou que esse crescimento é interpretado como resultado
combinado da ampliacao do uso, da circulacao de produtos irregulares e do uso
fora das condicoes estabelecidas em bula, reforcando a necessidade de
fortalecimento das acées de monitoramento, analise de sinais de seguranca e
gestao de risco por parte da Agéncia, sublinhou; salientou que as pesquisas tém
mostrado que em aproximadamente um a cada trés domicilios brasileiros ja ha
ou houve pelo menos um morador em uso de canetas emagrecedoras, fenémeno
que se observa em todas as regioes e classes socioeconémicas, ainda que com
maior prevaléncia entre os estratos de renda mais elevada; ponderou que, sob a
o6tica do controle sanitario, chama atencao o fato de que cerca de quatro em cada
dez usuarios relatam ja ter adquirido canetas emagrecedoras por vias
irregulares, incluindo compra sem prescricao médica, aquisicao pela internet ou
obtencao no exterior; explicou que esse dado evidencia vulnerabilidades
relevantes na cadeia de acesso, no controle da prescricao, na rastreabilidade
dos produtos e na exposicao da populacao a riscos sanitarios associados a
medicamentos de procedéncia e uso inadequados; ajuizou que o conjunto de
achados configura um cenario complexo de risco sanitario, que demanda
resposta regulatéria integrada, coordenada e baseada em evidéncias,
envolvendo acoes simultdneas de aprimoramento normativo, fiscalizacao,
articulacao institucional, farmacovigilancia ativa, comunicacao de risco e
fortalecimento da governanca; a partir do diagnéstico elaborado, recordou que a
Agéncia estruturou o Plano de Acao para o controle sanitario dos medicamentos
agonistas do receptor de GLP-1, com o objetivo central de proteger a saude da
populacao, promover o uso racional desses medicamentos e assegurar uma
atuacao regulatoria proporcional a magnitude dos riscos identificados;
esclareceu que o Plano de Acao traz horizonte de implementacao progressiva ao
longo dos proximos meses, e tem como objetivo central proteger a saude da
populacao, por meio da reducao de riscos sanitarios, do uso racional desses
medicamentos e do fortalecimento da governanca regulatoria — o Plano esta
organizado em seis eixos estratégicos, que se complementam: Eixo 1)
aprimoramento regulatorio, com revisdao da nota técnica sobre importacao,
manipulacdao e controle sanitario de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) de
GLP-1 e com a revisao da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 67, de 8 de
outubro de 2007, Eixo 2) monitoramento e fiscalizacao, com intensificacao de
inspecoes, ampliacao do controle de importacoes e fortalecimento das acoes de



farmacovigilancia, Eixo 3) articulacao institucional, federativa e internacional,
voltado ao dialogo técnico com conselhos profissionais, SNVS e agéncias
reguladoras estrangeiras, Eixo 4) ampliacao da oferta de produtos registrados,
incluindo a priorizacao da analise de peticoes de registro em andamento, Eixo 5)
comunicacao com a sociedade, com estratégias de comunicacao de risco
direcionadas a profissionais de saude e pacientes, e Eixo 6) governanca e
acompanhamento, com criacdao de instancias formais de monitoramento,
avaliacao e coordenacao das acoes do Plano; no que se refere ao cronograma,
destacou que diversas acoes ja estao em curso desde o final de 2025, como a
intensificacao das fiscalizac6es, e que, a partir de abril de 2026, a Agéncia entrou
na fase de implementacao estruturada de acdes relacionadas a articulacao
institucional, aprimoramento regulatério e governanca do Plano; apresentou
entao as primeiras entregas concretas do Plano de Acao, que se materializam
nessa semana e que dialogam diretamente com seus eixos estratégicos; no
ambito do Eixo 3, informou que, na presente data, e anteriormente a essa
Reuniao Ordinaria Publica, a Anvisa realizou a assinatura de Cartas de Intencoes
com os Conselhos Federais de Medicina, de Farmacia e de Odontologia, que
formalizaram a disposicao das instituicoes em cooperar de forma continua para:
a) promover o uso seguro, racional e regular dos medicamentos agonistas do
receptor de GLP-1, b) fortalecer a comunicacao de risco e a notificacao de
eventos adversos, c) estimular praticas profissionais éticas e responsaveis, e d)
prevenir e coibir irregularidades sanitarias; ressaltou que essas Cartas de
Intencdes possuem natureza nao vinculante, mas constituem etapa preparatoria
essencial para a futura assinatura de Acordos de Cooperacao Técnica (ACT)
entre a Anvisa e cada um dos Conselhos, conferindo maior estabilidade e
operacionalidade a cooperacao interinstitucional prevista no Plano de Acao,
frisou; ainda no campo das entregas, e em consonancia com os Eixo 3 e Eixo 6,
comunicou que, no dia 16 de abril, seriam publicadas duas Portarias
estruturantes para a implementacao do Plano — a primeira institui Grupo de
Trabalho interno na Anvisa (GT), composto por representantes de todas as
Diretorias da Agéncia, com coordenacao e secretaria-executiva a cargo do
Gabinete da Presidéncia, de carater consultivo e prazo inicial de funcionamento
de noventa dias, podendo ser prorrogado conforme os resultados; explicou que
esse GT constitui a instancia estratégica de governanca e sera responsavel por:
I) acompanhar e avaliar a implementacao do Plano de Acao, Il) monitorar
resultados e indicadores, |Ill) identificar riscos e oportunidades de
aprimoramento, e IV) subsidiar a tomada de decisao desta Diretoria Colegiada, ja
segunda Portaria institui Grupo de Trabalho com a participacao da Anvisa e dos
Conselhos Federais de Medicina, Farmacia e Odontologia, com foco na: a)
discussao técnica qualificada sobre os medicamentos agonistas do receptor de
GLP-1, b) andlise de evidéncias cientificas, dados de utilizacao e de
farmacovigilancia, c) identificacao de lacunas de comunicacao de risco, e d)
consolidacao de subsidios técnicos para apoio as decisdes regulatorias;
comunicou que o GT tera duracao inicial de quarenta e cinco dias, e produzira
relatérios, notas técnicas e outros documentos; ponderou que em conjunto, o
Plano de Acao, a assinatura das Cartas de Intencdes, a publicacao das Portarias,
e as demais acoes em desenvolvimento, representam a transicao do
planejamento para a execuc¢ao, sinalizando o compromisso institucional da
Anvisa com uma atuacao coordenada, transparente e baseada em evidéncias
para o controle sanitario dos medicamentos agonistas do receptor de GLP-1. O
Diretor Daniel Pereira considerou gratificante ver os Conselhos Federais de
Medicina, Farmacia e Odontologia na Anvisa, mostrando para sociedade que a
Agéncia e os Conselhos estiao unidos com relacido aos problemas que
necessitam ser enfrentados; destacou que a Anvisa esta em permanente dialogo



com os Conselhos Federais envolvidos nas tematicas para que se possa chegar
no melhor resultado possivel na regulacao; recordou que, no ultimo dia 6 de
abril, a Diretoria Colegiada participou de coletiva de imprensa com o objetivo de
apresentar diagnostico e anunciar um Plano com novas medidas regulatérias e
de fiscalizacdo relacionadas aos medicamentos injetaveis da classe dos
agonistas do receptor de GLP-1, conhecidos popularmente como “canetas
emagrecedoras”; destacou que, naquela oportunidade, entre as diversas
medidas anunciadas, estava a proposta de revisdao da Nota Técnica n2 200, que
trata dos procedimentos para importagao, manipulacao e controle sanitario dos
IFAs desses agonistas do receptor de GLP-1; esclareceu que a necessidade de
revisao veio do diagnostico de que os controles sistematizados pela Nota
Técnica n2 200, além de nao estarem sendo devidamente cumpridos, frisou, nao
tém sido suficientes para garantir a devida qualificacao desses fornecedores, a
rastreabilidade e o controle de qualidade dos processos de importacao e
manipulacao magistral desses IFAs - fatores combinados que elevam de
sobremaneira o risco a saude publica e comprometem a efetividade da atuacao
regulatoria da Anvisa, sublinhou; conforme anunciado, destacou que a intencao
era que tal proposta de revisao fosse trazida nessa Reuniao, contudo,
considerando a relevancia do tema, percebeu a necessidade de aprofundar a
discussao acerca dessas novas medidas propostas, realizando algumas
Consultas Dirigidas para levantamento de subsidios para matéria; motivo pelo
qual, retirou o tema da pauta de Reuniao; comprometeu-se a submeter a
proposta na proxima Reuniao Ordinaria Publica, prevista para o dia 29 de abril;
com vistas a garantir a previsibilidade e transparéncia do processo, informou
que a minuta a ser proposta sera publicada no Portal da Anvisa até o dia 17 de
abril; ponderou que essa medida em conjunto com as demais estratégias que
compoe o Plano de Acao ira contribuir para promover o acesso seguro e 0 uso
racional desses produtos para sociedade; ressaltou a publicacao da proibicao de
mais de mais duas “canetas emagrecedoras”, sem registro na Anvisa, da
Gluconex e Tizerdral (Tirzepatida); esclareceu que essas publicacées — por mais
que possa parecer redundante se fazer Resolucoes especificas de produtos nao
registrados na Anvisa — sao fruto de uma articulacao com os o6rgaos de
seguranca publica e a Receita Federal de forma a dar previsibilidade as acoes de
fiscalizacao na fronteira e no pais; salientou que todo produto que nao tenha
registro na Anvisa, e entrando de forma irregular ou clandestina, ira sofrer uma
acao especifica de fiscalizacao da Agéncia para que se possa coibir a entrada
desse tipo de produto no pais. A Diretora Daniela Marreco cumprimentou os
Conselhos Federais de Medicina, Farmacia e Odontologia, nas pessoas dos seus
Presidentes, que vieram até a Anvisa para firmar Termo de Compromisso
importante, com o objetivo de fortalecer as ultimas acoes da Agéncia, a
fiscalizacao e vigilancia sanitaria para garantir a saude das pessoas no uso dos
produtos a base GLP-1; comunicou que a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
conseguiu trazer as filas de registro e pds-registro para abril de 2026, ou seja,
foram zeradas; parabenizou a equipe da GGALI pelos resultados alcancados
com as filas. O Diretor Thiago Campos parabenizou o Diretor-Presidente pelo ato
com os Conselhos Federais de Medicina, Farmacia e Odontologia nessa missao
de cuidar das pessoas. O Diretor Substituto Marcelo Moreira destacou que essa
Carta de Intencoes firmada com a participacao dos Conselhos Federais
representa uma iniciativa inédita no pais; pontuou que a Anvisa reconhece a
complexidade e relevancia do tema, reafirmando que a resposta a esse desafio
exige atuacao coordenada com os Conselhos Federais no sentido de unir
esforcos entorno de um objetivo comum que é o de proteger o uso racional,
seguro e responsavel desses medicamentos, protegendo a saude da populacao,
frisou; ressaltou que esse trabalho conjunto deixa claro que se esta diante de um



1.2

1.3

problema que nao pertence a uma unica instituicao ou a uma unica categoria
profissional, mas que, de fato, € uma responsabilidade compartilhada, ponderou.

Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

Processo: 25351.912844/2026-93

Assunto: Proposta de plano de acdo para reduzir filas e aprimorar a eficiéncia na
analise de processos de registro de medicamentos.

Area: GGMED/DIRE2

- A Diretora Daniela Marreco proferiu o Informe n? 1/2026/SEI/DIRE2/Anvisa. O
Diretor Thiago Campos rememorou que, desde a chegada dos novos Diretores,
em agosto do ano passado, a Anvisa ja vinha, com o Diretor Daniel Pereira e o
ex-Diretor ROmison Mota, fazendo os enfretamentos necessarios para superar o
problema dos tempos alongados de analise; elucidou que fila é sempre a
ordenacao democratica do acesso; ressaltou que o problema da fila é o tempo
alongado para que essa fila possa produzir o resultado que dela se espera;
apesar de a Quinta Diretoria nao viver, nem enfrentar, o problema das filas de
registro, expressou que esse ¢ um empenho que deve ser de todos os Diretores;
avaliou que é imprescindivel o trabalho de reducao de filas para Anvisa;
destacou que a sociedade espera que se possa ter na Agéncia prazos razoaveis
de analise desses processos; ponderou que esse aumento no volume das filas
se deve a um rescaldo da pandemia; pontuou que esse tema afeta a qualificacao
da Anvisa como agéncia de referéncia junto a Organizacao Mundial da Saude
(OMS). O Diretor Daniel Pereira parabenizou a Diretora Daniela Marreco,
reconhecendo o seu esforco diuturno em tratar da reducao das filas; ressaltou
que é um tema estratégico para Agéncia em todos os sentidos; recordou que foi
dado um “start” nesse Plano de Acao com a publicacao da Resolucao da
Diretoria Colegiada — RDC n? 997, de 7 de novembro de 2025, que trouxe
instrumentos para o enfrentamento das filas; contudo, avaliou que é um
processo dinamico, que nao se sabe o dia de amanha, e que nao se tem como
impedir a entrada de novos produtos, pois o setor regulado cresce cada vez
mais; ponderou que o monitoramento das acoes depende e precisa ser feito
proximo a demanda que vier acontecendo e a realidade do momento, frisou;
considerou que a proposta da Diretora Daniela Marreco traz novos instrumentos
que deverao ser utilizados no enfretamento do problema; defendeu que a
Agéncia tenha uma resposta rapida para sociedade. O Diretor Substituto Marcelo
Moreira ponderou que é uma proposta importante para Anvisa, que devera unir a
Agéncia no enfrentamento das filas; desejou que, além dos bons resultados, a
Agéncia possa tirar bons aprendizados desse projeto e que as pessoas possam
ver as areas de registro com bons olhos; afirmou que sao nas areas de registro
que estao as melhores cabecas, onde o servidor aprende mais e tem de se
debrucar mais, com entregas para sociedade. O Diretor-Presidente Leandro
Safatle destacou que a Agéncia tem trabalhado de maneira bastante intensa na
intencao da reducao das filas; relatou que foram feitas cento e onze acdes para
se atingir essa meta; ressaltou que a Anvisa tem acompanhado todas e cada
uma dessas acoes, com uma Sala de Situacao em que se tem reuniées semanais
com as areas técnicas, sublinhou; ponderou como gratificante ver o esforco de
toda a Agéncia para se chegar nesses resultados; contudo, avaliou que é preciso
dar um passo maior, e esse Plano de Acao proposto de reducao das filas de
medicamentos é importante nesse sentido, destacou.

- O Diretor-Presidente Leandro Safatle fez uma breve reflexao sobre o Dia
Mundial da Saude, celebrado no ultimo dia 7 de abril, e que, em 2026, foi


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2026/rop-6.2026/1-2.pdf

dedicado ao tema “Juntos pela saude. Em defesa da ciéncia”; ressaltou que é
um marco recente e profundamente simbodlico para a saude publica global e
também o aniversario de fundacao da Organizacao Mundial da Saude (OMS);
explicou que essa data foi concebida como o lancamento de uma campanha
global que se estendera por todo o ano de 2026, reforcando o papel estratégico
da ciéncia, da cooperacao internacional e da confianca nas evidéncias para a
protecao da saude das populacoes; pontuou que a OMS sempre lembra que os
maiores avangos em saude ao longo do ultimo século — como a redugéao
expressiva da mortalidade materna e infantil, o controle de doencas infecciosas
e o aumento da expectativa de vida — s6 foram possiveis gracas a ciéncia e a
colaboracao entre paises, instituicoes e profissionais; ao mesmo tempo, frisou, a
OMS chama a atencao para os desafios crescentes e interconectados que se
enfrenta na atualidade: a) o impacto das mudancas climaticas, b) a emergéncia
de novas doencas e zoonoses, c) a resisténcia antimicrobiana, d) a
desinformacao e a erosao da confianca publica nas instituicoes cientificas, e €) a
pressao sobre os sistemas de saude e de vigilancia; considerando esse cenario,
destacou que a mensagem da OMS é clara: defender a saude é,
necessariamente, defender a ciéncia, fortalecer politicas publicas baseadas em
evidéncias e investir em sistemas regulatorios solidos, transparentes e
tecnicamente qualificados; avaliou que esse chamado global encontra pleno eco
no trabalho desenvolvido pela Anvisa e por todo o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS); salientou que a Vigilancia Sanitaria brasileira é, por
definicao, uma politica de Estado fundamentada no conhecimento cientifico, na
avaliacao de riscos, na analise critica de evidéncias e na tomada de decisoes
regulatorias que protegem a saude da populacao, ao mesmo tempo em que
promovem o desenvolvimento seguro e sustentavel; clarificou que, quando a
Vigilancia Sanitaria avalia e autoriza medicamentos, vacinas, produtos para a
saude, alimentos, cosméticos ou servicos, define normas técnicas, requisitos
sanitarios e padroes de qualidade, atua na fiscalizacao, no monitoramento pés-
uso ou ha gestao de emergéncias sanitarias, ela esta, na pratica, transformando
ciéncia em acao concreta de protecao a saude, exatamente como preconiza a
campanha do Dia Mundial da Saude 2026; ponderou que o enfoque adotado pela
OMS neste ano dialoga diretamente com o conceito de “Uma S6 Saude”, que
reconhece a interdependéncia entre a saude humana, a saude animal, a saude
ambiental e a seguranca dos sistemas produtivos e alimentares; ressaltou que
esse principio é cada vez mais presente na atuacao da Anvisa e do SNVS, seja na
regulacao de insumos agricolas, no controle de contaminantes, na avaliacao de
riscos ambientais, no enfrentamento da resisténcia antimicrobiana ou na
preparacao para eventos sanitarios de potencial impacto nacional e global; ao
destacar a importancia da cooperacao cientifica e institucional, pontuou que a
OMS também valoriza redes técnicas, centros colaboradores e autoridades
regulatdrias capazes de traduzir o conhecimento cientifico em politicas publicas
efetivas e socialmente legitimas; nesse contexto, conceituou que a Anvisa
trabalha com independéncia técnica, transparéncia regulatéria, rigor cientifico,
dialogo institucional, e atuacao integrada com Estados, Municipios, setor
publico, setor regulado, academia e a sociedade; refletiu que, em um ambiente
cada vez mais marcado por incertezas, pressoes e circulacao acelerada de
informacoes nem sempre qualificadas, defender a ciéncia é também defender a
boa regulacao, a credibilidade institucional e a saude da populacao brasileira;
registrou que as decisoes aqui debatidas e deliberadas nao se limitam a
processos administrativos ou normativos, mas integram um esfor¢o maior,
nacional e global, de colocar a ciéncia a servico da vida, de fortalecer o SNVS e
de assegurar que o Brasil siga contribuindo, de maneira responsavel e
comprometida, para a protecao da saude em todas as suas dimensoes; informou



que, no ultimo dia 8, a Anvisa recebeu delegacao mexicana, com as presencas
do Ministro da Saude do Meéxico, Sr. David Kershenobich Stalnikowitz, o

Presidente da Comision Federal para La Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), Dr. Victor Hugo Borja Aburto, entre outras autoridades de saude
mexicanas; esclareceu que a COFEPRIS é a agéncia congénere da Anvisa no
México e parceira estratégica para o fortalecimento da regulacao sanitaria nas
Américas; destacou que Brasil e México compartilham lacos historicos e
culturais relevantes, mas também desafios regulatérios semelhantes, proprios
de paises com sistemas de saude universais, mercados amplos e altamente
regulados, e populacées que demandam acesso seguro, oportuno e equitativo a
produtos e servicos de saude; ressaltou que Anvisa e COFEPRIS tém trajetorias
marcadas pela busca continua da exceléncia regulatéria, pela defesa da saude
publica e pela incorporacao responsavel da inovacao; ponderou que esse
encontro reafirmou uma compreensao comum: agéncias reguladoras fortes,
técnicas e cooperativas sao pilares essenciais para sistemas de saude mais
resilientes, capazes de responder a emergéncias sanitarias, incorporar novas
tecnologias e, ao mesmo tempo, proteger a saude e a qualidade de vida da
populacao brasileira, mexicana e de toda a regiao, sublinhou; avaliou que,
alinhado aos principios estabelecidos na Declaracao do Rio de Janeiro, a
Agéncia ja esta trabalhando para que a cooperacao regulatéria va além das
intencoes e se traduza em acoes concretas, resultados mensuraveis e beneficios
tangiveis em curto espaco de tempo; refletiu que a presenca das mais altas
autoridades sanitarias mexicanas neste dialogo sinaliza, de forma muito clara, a
vontade politica e técnica de se avancar juntos; ajuizou que Brasil e México tém
plena convergéncia quanto a necessidade de: I) promover a confianca
regulatoria mutua, Il) ampliar mecanismos de cooperacao técnica e intercambio
de informacoes, lll) apoiar o desenvolvimento regulatério baseado em ciéncia,
evidéncias e transparéncia, e V) fortalecer a capacidade institucional das
agéncias, em beneficio direto das populacoes brasileira e mexicana; ponderou
que esse encontro representou, portanto, mais um passo estratégico rumo a
uma integracao sanitaria efetiva, voltada ao beneficio das populacées dos dois
paises, a seguranca sanitaria e a sustentabilidade dos sistemas de saude das
Américas. O Diretor Thiago Campos relatou que, durante o Dia Mundial da Saude
desse ano, participou da cerimonia de assinatura do Decreto de regulamentacao
da profissao de sanitarista, realizada com a presenca do Ministro da Saude
Alexandre Padilha, na Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca (ENSP),
da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), Rio de Janeiro; ressaltou que nao foi uma
ceriménia comum, pois foi um daqueles momentos em que a histéria se
concretiza e é possivel vé-la acontecer diante dos proéprios olhos, frisou;
expressou ter saido de la emocionado, nao apenas pelo lugar em que esta hoje,
mas pelo caminho que lhe formou como sanitarista; destacou que ser sanitaria
hao é apenas uma profissao, mas € um modo de compreender o0 mundo, um
compromisso com a vida em sua dimensao coletiva; explicou que naquela sala
estavam décadas de construcao da saude coletiva brasileira, construcao essa
feita com disputa, resisténcia, mas com uma clareza de qual era o projeto,
avaliou; prestou sua homenagem ao médico sanitarista Nelson Rodrigues dos
Santos; salientou que o “Professor Nelsao”, como é conhecido, nao fala sobre a
historia do Sistema Unico de Saude (SUS), mas ele é parte viva dessa historia;
recordou que, no proximo dia 20 de abril, Nelson Rodrigues dos Santos
completara noventa anos de vida, noventa anos de compromisso com um
projeto que, durante muito tempo, foi tratado como impossivel — o SUS,
sublinhou; destacou que, nas décadas de 70 e 80, o que se construiu no Brasil
nao foi apenas uma politica publica, mas um projeto civilizatério, que decidiu
que saude nao poderia ser um privilégio, que saude precisava ser direito;



ressaltou que essa histéria nao foi feita apenas por uma pessoa, mas por uma
construcao coletiva; prestou também sua homenagem a Sergio Arouca, Gilson
de Carvalho, Nise da Silveira, Zilda Arns, Izabel dos Santos por suas atuacées no
sanitarismo brasileiro; pontuou que essa construcao enfrentou, e continua
enfrentando, estruturas profundas de desigualdades e racismo estrutural que
organizam a sociedade brasileira; recordou os sanitaristas de graduacao -
geracao que decidiu fazer da saude coletiva um projeto de vida, que atuou na
gestao, no territério, na formulacdo de politicas, sustentando, na pratica, a
existéncia desse campo, frisou; nesse campo, registrou a atuacao da
Associacao Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco), da Associacao de Bacharéis
em Saude Coletiva (ABASC) e de seus colegas sanitaristas Elisabeth Alves de
Jesus, Raelma Paz Silva, Indyara de Araujo Morais, Sidclei Queiroga de Araujo,
Florentino Junior Araujo Lednidas e llano Almeida Barreto e Silva; ponderou que
o dia 7 de abril de 2026 precisa ser compreendido pelo que ele é — nao foi um ato
burocratico de assinatura de um Decreto, frisou, mas um gesto politico, porque,
no Brasil, reconhecer uma profissao é escolher o que o Estado decide valorizar,
é afirmar quais saberes importam, é dizer quem participa da construcao das
politicas publicas e afirmar que saude nao é uma mercadoria, mas direito, e mais
do que isso, nao existe direito a saude sem acao coletiva com sujeitos
comprometidos, formados e reconhecidos para fazé-la existir, julgou; salientou
que reconhecer e regulamentar a profissao de sanitarista nao é olhar para o
passado e sim assumir com clareza o tipo de futuro que se quer construir — um
futuro para todos, que garanta direitos, torne possivel o bem viver, um futuro em
que a cor da pele nao defina quem vive mais e quem morre antes; pontuou que
saude coletiva é, no fundo, a escolha de organizar a vida em comum sob a logica
do cuidado, e nao da exclusao, frisou; ressaltou que essa nao é uma agenda
distante da Anvisa, pois ela atravessa o trabalho cotidiano da Agéncia, e o
compromisso de muitos servidores que, independentemente da formacao de
base, sao sanitaristas, seja pela forma como compreendem o seu trabalho ou
compromisso com o interesse publico e também pela defesa intransigente que
fazem da saude como direito. O Diretor Substituto Marcelo Moreira destacou a
publicacao, no ultimo dia 13 de abril, da Lei n? 15.385 que altera a Lei n2 14.758,
de 19 de dezembro de 2023, para estabelecer principios e diretrizes voltados ao
desenvolvimento e a regulacao sanitaria de tecnologias destinadas ao
tratamento do cancer, com énfase na prevencao, deteccao precoce, diagndstico,
tratamento e monitoramento no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);
destacou que se trata de ato normativo relevante que reforca, de forma clara, o
papel da Anvisa na agenda oncoldgica nacional; nesse contexto, esclareceu que
a Anvisa se consolida como autoridade regulatéria de grande relevancia no
enfrentamento do céancer; destacou que a Agéncia atua no registro de
medicamentos inovadores, eixo central do tratamento oncoldgico, e na
regulamentacao de dispositivos médicos essenciais, como sistemas de infusao
precisa, monitores de resposta tumoral e tecnologias de radioterapia guiada,
exemplificou; salientou que a Anvisa integra o fluxo assistencial, contribuindo
para mais seguranca, eficacia e qualidade no cuidado ao paciente; ressaltou que
essa nova Lei dialoga diretamente com as matérias sob a responsabilidade da
Terceira Diretoria, reforcando a relevancia do trabalho desenvolvido pelas
equipes técnicas e a necessidade de permanente alinhamento institucional para
o cumprimento dessas diretrizes; destacou o protagonismo dos produtos para

diagnéstico in vitro, fundamentais para deteccao precoce das neoplasias, seja
por meio de biomarcadores tumorais, exames sorologicos ou testes
moleculares; explicou que essas tecnhologias permitem antecipar intervencoes e
ampliar significativamente as chances de sucesso terapéutico em consonancia
com os principios estabelecidos pela Lei; salientou que a atuacao da Agéncia



14

também se mostra decisiva no campo da prevencao do cancer, como a
regulamentacao dos agrotoxicos e de produtos fumigenos, com foco na reducao
de exposicoes ambientais e ocupacionais a agentes reconhecidamente
cancerigenos — nesse escopo, pontuou, sao avaliadas substancias e emissoes
volateis, como benzeno, formaldeido, hidrocarbonetos, classificados como
carcinogénicos pela Agéncia Internacional de Pesquisa Contra o Cancer (IARC);
no ambito da Geréncia-Geral de Cosméticos (GGCOS), destacou o trabalho
relacionado a avaliacao de protetores solares, assegurando que esses produtos
oferecem protecao adequada contra a radiacao ultravioleta, com cobertura eficaz
contra os raios UVA e UVB, estabilidade ao longo da exposicao ao sol e
orientacoes claras quanto a reaplicacao; ponderou que sao medidas que
contribuem diretamente para prevencao de cancer de pele que somam de cinco
mil e setecentos casos por ano no Brasil, conforme estimativas do Instituto
Nacional do Cancer (INCA); salientou que a Agéncia tem avancado de maneira
consistente para garantir que medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos
com qualidade, seguranca e eficacia sejam disponibilizados por meio de acoes
coordenadas e tecnicamente qualificadas, ampliando-se o acesso a tecnologias
capazes de tratar, prevenir doencas e melhorar as perspectivas terapéuticas da
populacao; destacou que a Agéncia desempenha papel estratégico na regulacao
de agrotoxicos e produtos fumigenos; informou que, no caso de agrotoxicos, a
atuacao da Agéncia se concentra na avaliacao e no controle sanitario dessas
substancias com foco na reducao de riscos a saude humana, especialmente, em
contextos ocupacionais; ja sobre a regulacao dos produtos fumigenos, pontuou
que se busca mitigar seus impactos na saude por meio do controle da
composicao, das emissoes, da rotulagem e da publicidade, contribuindo
diretamente para reducao dos fatores de risco associados a diversos tipos de
cancer, frisou; registrou a importancia do evento “Gerar Conexao e Inspirar
Propdsito”, realizado no ultimo dia 9 de abril, que contou com a participacao de
cento e oito servidores da Terceira Diretoria; ponderou que foi um momento de
escuta, integracao e valorizacao das pessoas da Terceira Diretoria, reforcando o
compromisso coletivo com a missao institucional da Anvisa e o impacto
concreto do trabalho da Agéncia na saude da populacgao brasileira.

- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada Kenia Hugo Lucas comunicou que os
julgamentos dos demais recursos administrativos, efeitos suspensivos e revisao
de ato, constantes da pauta, nao seriam mais realizados durante a Reuniao
Publica, mas por meio de Circuito Deliberativo, conforme Resolucao da Diretoria
Colegiada — RDC n? 862, de 6 de maio de 2024, e cujos extratos e votos serao
publicizados no Portal da Anvisa, excetuando-se os que tiveram sigilo aprovado,
ao fim do prazo de votacao de cinco dias uteis.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULAGAO:

2.1

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.900083/2025-46

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa - IN para atualizar a Lista das
Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB).

Area: GELAS/DIRE4

Agenda Regulatoria 2026-2027: Tema n° 6.4 - Atualizacdo periddica da lista de
Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB).

O Diretor Daniel Pereira proferiu o Voto n? 119/2026/SEI/DIRE4/Anvisa.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2026/rop-6.2026/2-1.pdf

2.2

O Diretor Thiago Campos avaliou que a matéria € uma medida importante para
manter a Lista de Denominacoes Comuns Brasileiras (DCB) atualizada,
assegurando-se uma maior clareza, uniformidade e previsibilidade aos
processos regulatérios que dela dependem, sublinhou.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Instrucao
Normativa, nos termos do voto do Relator.

Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

Processo: 25351.948613/2025-37

Assuntos:

a) Proposta de Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo para Assuntos de
Atualizagéo Periddica; e

b) Proposta de Instrugdo Normativa - IN para atualizar as listas de constituintes, de
limites de uso, de alegacdoes e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares, publicadas pela IN n? 28, de 26 de julho de 2018.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2026-2027: Tema n® 3.30 - Atualizagao perioddica das listas de
constituintes, de limites de uso, de alegacbGes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

Excepcionalidade: Dispensas de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP) por se tratar de ato normativo destinado ao enfrentamento de situacao de
urgéncia; e dispensa de Avaliacao do Resultado Regulatério (ARR) por se tratar de ato
de carater excepcional, para tratar situagdo especifica e pontual, para a qual a
realizacdo de ARR representa o emprego de recursos desproporcionais aos eventuais
impactos esperados.

A Diretora Daniela Marreco proferiu o Voto n? 108/2026/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Substituto Marcelo Moreira destacou a ferramenta de reliance utilizada
nessa matéria; salientou que a proposta apresentada decorreu de alertas
internacionais que apontaram o potencial risco de hepatotoxicidade associada
ao consumo de suplementos alimentares contendo curcuma, especialmente, na

forma de extratos concentrados; explicou que a ferramenta de reliance nao é sé6
utilizada para avaliacao de registro, mas a Anvisa ja utiliza essa ferramenta em
outros contextos e Geréncias-Gerais, destacou; ressaltou que, no Brasil, pelo o
que foi apurado pela Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON), existem dois medicamentos aprovados contendo
curcuma longa e mais de cento e cinquenta suplementos alimentares em
processo de adequacao regulatéria; avaliou como adequada a proposta de
Instrucao Normativa, bem como, todas as justificativas apresentadas pela
Relatora.

O Diretor Thiago Campos ponderou que era uma matéria que evidenciava
concretamente a importancia do monitoramento pés-mercado, com uma atuacao
da Anvisa que expresse ainda mais a protecao da populacao brasileira; destacou
que a Agéncia nao era a casa apenas do registro, mas uma casa da protecao a
saude, que age para garantir no pré e no pos-mercado que os produtos ofertados
sejam seguros e de qualidade para a populacao brasileira; ressaltou que é a
partir desse monitoramento continuo, da identificacao de sinais e da analise
técnica qualificada, que a Agéncia consegue agir de maneira tempestiva e
transformar esse conjunto de dados e informacées em medida regulatéria
voltada a protecao da saude da populacao; destacou que esse resultado nao
decorre de uma atuacao isolada, mas é o fruto do trabalho conjunto entre
diferentes areas técnicas da Anvisa, dentro desse compromisso do Colegiado de
aproximar e ampliar a atuacao conjunta das areas técnicas; ponderou que esse
dialogo entre as areas técnicas produz um efeito relevante — qualifica a resposta


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2026/rop-6.2026/2-2.pdf

2.3

regulatoria, fortalece a coeréncia das acées da Agéncia e amplia a protecao a
saude da populacao.

O Diretor-Presidente Leandro Safatle avaliou como relevante a proposta
apresentada pela Diretora Daniela Marreco para o gerenciamento do risco
relacionado aos ingredientes fonte de curcuma e curcumindides para uso em
suplementos alimentares; ponderou que as medidas de gerenciamento ora
propostas mostram-se convergentes com praticas internacionais e, conforme
bem registrado nos autos e no Voto da Relatora, foram construidas a partir de
dialogo com os setores envolvidos; reforcou a importancia de acdes de
comunicacao nos canais oficiais da Anvisa ao longo do prazo de adequacao de
seis meses, de modo a se assegurar que profissionais de saude e consumidores
tenham acesso a informacoes claras sobre o0 uso desses produtos,
especialmente quanto aos grupos populacionais especificos que possuem
contraindicacoes para o uso dessas substadncias: as gestantes, lactantes,
criancas, pessoas com doencas hepaticas, biliares ou com ulceras gastricas,
bem como aquelas em uso de medicamentos para essas condicoes; nesse
ponto, esclareceu a populacao que as medidas de gerenciamento adotadas se
voltam, de maneira mais especifica, a protecao desses grupos populacionais;
igualmente, considerou importante tranquilizar a populacao de que nao ha,
atualmente, preocupacées com o consumo de curcuma como tempero ou aditivo
alimentar; quanto a inclusao dos tetraidrocurcuminéides na Instrucao Normativa
- IN n? 28, de 26 de julho de 2018, ressaltou que essas substancias foram
aprovadas, nos termos do Paragrafo Unico do artigo 82 da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 243, de 26 de julho de 2018, com especificacao do
fabricante aprovada pela Agéncia; nesse sentido, considerou que a inclusao da
substancia na Instrucao Normativa, aliada a nota que veda sua associacao com o
extrato de curcuma, contribui para o controle da exposicao da populacao aos
curcumindides; destacou que a nota incluida sobre a mensuracao do teor total
de curcuminoides orienta adequadamente o setor produtivo, que deve estar
atento e em completo alinhamento quanto aos teores maximos permitidos para
essas substancias, sublinhou; ainda se dirigindo ao setor produtivo, ressaltou a
importancia de sua participacao nos dialogos setoriais promovidos pela area
técnica, de forma comprometida e com o aporte de dados e informacoes
hecessarios para subsidiar o acompanhamento do cenario e a reavaliacao das
substancias, especialmente no que se refere a ampliacao do conhecimento sobre
as tecnologias utilizadas no processo produtivo, as quais nao devem resultar em
aumento da biodisponibilidade dos curcumindides, pontuou.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Abertura de
Processo Administrativo de Regulacao e a Instrucao Normativa, nos termos do
voto da Relatora.

Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

Processo: 25351.943544/2025-75

Assunto: Proposta de Abertura de Processo Administrativo de Regulag&o para revisar
a regulamentacdo dos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados
para uso em sobremesas lacteas.

Area: GGALI/DIRE2

Agenda Regulatéria 2026-2027: Tema n° 3.11 - Revisdo da regulamentacdo de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em produtos
lacteos.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por se tratar de
ato normativo que visa manter a convergéncia a padrao internacional.

A Diretora Daniela Marreco proferiu o Voto n® 105/2026/SEI/DIRE2/Anvisa.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2026/rop-6.2026/2-3.pdf

O Diretor Daniel Pereira recordou que esse tema foi desmembrado em varios
outros temas, com as substancias autorizadas para o uso no leite fermentado,
leite em pod, creme de leite em po e queijos, com uma segunda etapa voltada para
os leites fluidos e bebidas lacteas, e, agora, essa proposta com as sobremesas
lacteas.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Abertura de
Processo Administrativo de Regulacao, nos termos do voto da Relatora. O
Diretor Thiago Campos foi sorteado para relatar a matéria.

lll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.1. DIRETOR: LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
3.1.5. Assuntos da GGALI

3.1.5.1
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Vida Forte Nutrientes Industria e Comércio de Produtos Naturais
Ltda.
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.009486/2022-14
Expediente: 1303197/24-0
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:

- SJO n® 21/2024, realizada no dia 16/8/2024, item 2.3.041. Aresto n°® 1.652, de
16/8/2024, publicado no DOU n° 159, de 19/8/2024.

- SJO n® 29/2024, realizada no dia 23/10/2024, item 3.3.006.

A recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunidao publica,
conforme o artigo 32 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 862, de 6
de maio de 2024.

- O recurso sera deliberado na proxima reuniao publica.

3.1.5.2
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Vida Forte Nutrientes Industria e Comércio de Produtos Naturais
Ltda.
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25004.360197/2008-90
Expediente: 0466573/25-1
Area: CRES3/GGREC
Decisoes anteriores:

- SJO n® 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item 2.3.045. Aresto n? 1.693, de
26/2/2025, publicado no DOU n? 41, de 27/2/2025.

- SJO n?® 11/2025, realizada no dia 16/4/2025, item 3.3.004.

A recorrente solicitou que o item fosse tratado em reunidao publica,
conforme o artigo 32 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 862, de 6
de maio de 2024.

- O recurso sera deliberado na proxima reuniao publica.

3.2. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2024.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=19/08/2024&jornal=515&pagina=141&totalArquivos=263
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-29a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000862&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=27/02/2025&jornal=515&pagina=169&totalArquivos=230
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-11a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000862&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

3.2.2. Assuntos da GGFIS

3.2.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Cooperativa Popular Amigos do Meio Ambiente Ltda.
CNPJ: 06.698.644/0001-81
Processo: 25752.054071/2016-65
Expediente: 0200797/26-3 (SEI 3861844)
Area: CRES2/GGREC
DecisoOes anteriores:
- SJO n® 24/2025, realizada no dia 27/8/2025, itens 2.2.031 e 2.2.032. Aresto n®
1.726, de 27/8/2025, publicado no DOU n® 163, de 28/8/2025.

- SJO n® 4/2026, realizada no dia 23/2/2026, item 3.2.004.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n2 349/2026.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do
recurso, por intempestividade, nos termos do voto do Relator — Voto n?
81/2026/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.2.2.2
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Opella Healthcare Brazil Ltda.
CNPJ: 38.391.432/0001-43
Processo: 25351.015740/2025-58
Expediente: 1246658/25-9
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 26/2025, realizada no dia 17/9/2025, item 2.2.084. Aresto n° 1.730, de
17/9/2025, publicado no DOU n® 178, de 18/9/2025.
- SJO n? 34/2025, realizada no dia 26/11/2025, item 3.1.0083.
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n2 350/2026.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do Relator — Voto n®
71/2026/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.2.2.3
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: AK Blue Comércio Varejista Eireli
CNPJ: 11.269.887/0001-34
Processo: 25351.382766/2020-02
Expediente: 0201302/26-8 (SEI 3841695)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 24/2025, realizada no dia 27/8/2025, item 2.2.044. Aresto n° 1.726, de
28/8/2025, publicado no DOU n®° 163, de 28/8/2025.
- SJO n®4/2026, realizada no dia 23/2/2026, item 3.2.018.
- Retirado de pauta.

3.2.3. Assuntos da GGPAF

3.2.3.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Freetrade do Brasil Importacdo e Exportacéo Ltda.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/08/2025&jornal=515&pagina=134&totalArquivos=180https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/08/2025&jornal=515&pagina=134&totalArquivos=180
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026/extrato-cd-0349-2026-2013-recurso-administrativo-rop-6_2026-item-3-2-2-1-25351-900091_2026-73.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026-1/cd-0349-2026-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/09/2025&jornal=515&pagina=119&totalArquivos=144
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026/extrato-cd-0350-2026-2013-recurso-administrativo-rop-6_2026-item-3-2-2-2-25351-900091_2026-73.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026-1/cd-0350-2026-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/08/2025&jornal=515&pagina=134&totalArquivos=180https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/08/2025&jornal=515&pagina=134&totalArquivos=180
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026/view

CNPJ: 29.816.905/0001-70

Processo: 25748.116020/2017-03

Expediente: 0035758/26-8 (SEI 3802435)

Area: CRES2/GGREC

DecisoOes anteriores:

- SJO n® 19/2025, realizada no dia 16/9/2025, item 2.2.024. Aresto n® 1.717, de
17/7/2025, publicado no DOU n® 134, de 18/7/2025.

- SJO n® 37/2025, realizada no dia 29/12/2025, item 3.2.008.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n2 351/2026.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do Relator — Voto n®
68/2026/SEI/DIRE4/Anvisa.

3.2.7. Assuntos da GGTAB

3.2.7.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Ibazar.com Atividades de Internet Ltda.
CNPJ: 03.499.243/0001-04
Processo: 25069.532298/2019-77
Expediente: 0202091/26-1 (SEI 3813097)
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n® 13/2025, realizada no dia 14/5/2025, itens 2.2.023 e 2.2.024. Aresto n®
1.705, de 14/5/2025, publicado no DOU n*® 90, de 15/5/2025.

- SJO n? 4/2026, realizada no dia 23/2/2026, item 3.2.010.
- Retirado de pauta.

3.3. DIRETORA: DANIELA MARRECO CERQUEIRA
3.3.2. Assuntos da GGFIS

3.3.2.1
Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira
Recorrente: B2W Companhia Digital
CNPJ: 00.776.574/0006-60
Processo: 25351.238908/2021-78 (SElI)
Expediente: 0200761/26-9 (SEI 3844511)
Area: CRES2/GGREC
DecisOes anteriores:
- SJO n? 22/2025, realizada no dia 13/8/2025, item 2.2.012. Aresto n® 1.722, de
13/8/2025, publicado no DOU n® 153, de 14/8/2025.

- SJO n® 4/2026, realizada no dia 23/2/2026, item 3.2007.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 352/2026.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, dobrada em face da
reincidéncia, nos termos do voto da Relatora -Voto n®
89/2026/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.3.2.2
Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/07/2025&jornal=515&pagina=163&totalArquivos=199
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026/extrato-cd-0351-2026-2013-recurso-administrativo-rop-6_2026-item-3-2-3-1-25351-900091_2026-73.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026-1/cd-0351-2026-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-13a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=15/05/2025&jornal=515&pagina=102&totalArquivos=154
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/08/2025&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026/extrato-cd-0352-2026-2013-recurso-administrativo-rop-6_2026-item-3-3-2-1-25351-900091_2026-73.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026-1/cd-0352-2026-voto.pdf/view

Recorrente: Ebazar.com.br Ltda.

CNPJ: 03.007.331/0001-41

Processo: 25351.165666/2020-13 (SEI)
Expediente: 1277149/25-9 (SEI 3373228)
Area: CRES2/GGREC

DecisoOes anteriores:

- SJUO n? 27/2024, realizada no dia 9/10/2024, item 2.2.030. Aresto n® 1.665, de
9/10/2024, publicado no DOU n® 197, de 10/10/2024.

- SJO n® 26/2025, realizada no dia 17/9/2025, item 3.2.003.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 353/2026. O Diretor
Substituto Marcelo Moreira declarou-se impedido na votacao por ter
participado do julgamento deste recurso em segunda instancia, conforme
Aresto n? 1.665, de 9 de outubro de 2024.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, dobrada em face da
reincidéncia, nos termos do voto da Relatora -Voto n®
93/2026/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.4. DIRETOR: THIAGO LOPES CARDOSO CAMPOS

3.4.1. Assuntos da GGMED

3.4.1

3.4.1

d

Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S.A.

CNPJ: 03.485.572/0001-04

Processos: 25351.418461/2022-08 e 25351.418466/2022-22

Expedientes: 0898026/25-3 e 0898044/25-1

Area: CRES1/GGREC

Decisoes anteriores:

- SJO n® 16/2025, realizada no dia 4/6/2025, itens 2.1.009 e 2.1.010. Aresto n®
1.711, de 4/6/2025, publicado no DOU n° 105, de 5/6/2025.

- SJO n?21/2025, realizada no dia 23/7/2025, itens 3.1.001 e 3.1.002.

- ROP 2/2026, item 3.4.1.1 - Retirado de pauta.

A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao oral do Sr.
Ubirajara Marques (https:/www.youtube.com/live/FvftL02fGMI?t=8560s),
representante da recorrente.

O Diretor Thiago Campos proferiu o Voto n2 6/2026/SEI/DIRE5/Anvisa.

O Diretor Substituto Marcelo Moreira votou por conhecer e negar
provimento ao recurso.

O Diretor-Presidente Leandro Safatle, o Diretor Daniel Pereira e a Diretora
Daniela Cerqueira acompanharam o voto do Diretor Substituto Marcelo
Moreira.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencido o Diretor Relator,
CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do
Diretor Substituto Marcelo Moreira.

.2 Retorno de vista do Diretor Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

Recorrente: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
CNPJ: 61.082.426/0002-07

Processo: 25351.109991/2021-79


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2024/ata-da-27a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=10/10/2024&jornal=515&pagina=87&totalArquivos=173
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-26a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026/extrato-cd-0353-2026-2013-recurso-administrativo-rop-6_2026-item-3-3-2-2-25351-900091_2026-73.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026-1/cd-0353-2026-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-16a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/06/2025&jornal=515&pagina=80&totalArquivos=89
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-21a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2026/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-2-de-11-de-fevereiro-de-2026/view
https://www.youtube.com/live/FvftL02fGMI?t=8560s
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2026/rop-6.2026/3-4-1-1.pdf

Expediente: 0689666/25-0

Area: CRES1/GGREC

DecisOes anteriores:

- SJO n? 11/2025, realizada no dia 16/4/2025, item 2.1.002. Aresto n® 1.702, de
17/4/2025, publicado no DOU n® 75, de 22/4/2025.

- SJO n® 17/2025, realizada no dia 11/6/2025, item 3.1.017.

- ROP 12/2025, item 3.4.1.1 - Retirado de pauta. O item foi apreciado em sess&o
reservada da reunido. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
manifestacdo oral da Sra. Larissa Meneghel, representante da recorrente.

- ROP 18/2025, item 3.5.1.1 - A recorrente solicitou que o item fosse tratado em
reunido publica, conforme o artigo 3° da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC
n® 862, de 6 de maio de 2024. O item sera deliberado na proxima reunido
publica.

- ROP 19/2025, item 3.5.1.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatério e voto do Diretor Relator (Voto n° 127/2025/SEI/DIRE5/Anvisa) e
concedeu vista a Diretora Daniela Marreco.

- ROP 1/2026, item 3.4.1.1 - A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do
relatério e voto do retorno de vista da Diretora Daniela Marreco (Voto n°
2/2026/SEI/DIRE3/Anvisa) e concedeu vista ao Diretor Daniel Pereira. O item foi
apreciado em sessdo reservada da reunido. Registre-se que a Sra. Larissa
Baldez Meneghel e a Sra. Rhana Rheila de Souza Borges, representantes da
recorrente, estiveram presentes na qualidade de ouvintes.

O item foi apreciado em sessao reservada da reuniao. Registre-se que o
Diretor Daniel Pereira esteve ausente da votacao.

A Diretora Daniela Marreco proferiu o Voto n2 2/2026/SEI/DIRE3/Anvisa.

O Diretor Thiago Campos proferiu o Voto n? 41/2026/SEI/DIRE5/Anvisa para
acompanhar integralmente o voto da Diretora Daniela Marreco.

O Diretor-Presidente Leandro Safatle e o Diretor Substituto Marcelo Moreira
acompanharam o voto da Diretora Daniela Marreco.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos termos do voto do
Relator:

I) CONHECER E DAR PARCIAL PROVIMENTO ao recurso;

Il) AUTORIZAR a atualizacado do texto da bula do profissional de saude do
medicamento Alektos (Bilastina); e

lll) PERMITIR a inclusao dos dados de seguranca referentes ao uso por
periodos superiores a 28 (vinte e oito) dias, desde que essas informacoes
incluam ressalva expressa sobre as limitacoes metodoldgicas do estudo
aberto, nao controlado e com a descricao do numero de voluntarios.

3.4.2. Assuntos da GGFIS

3.4.2.1
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: EMS S.A.
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.060283/2020-41
Expediente: 0035811/26-8 (SEI 3800566)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:

- SJO n? 6/2025, realizada no dia 26/2/2025, item 2.2.003. Aresto n® 1.693, de



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-11a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=22/04/2025&jornal=515&pagina=64&totalArquivos=111
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2025/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-12-de-13-de-agosto-de-2025/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2025/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-18-de-7-de-novembro-de-2025/view
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000862&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2025/copy_of_processos-deliberados-na-19a-reuniao-ordinaria-publica-de-19-de-novembro-de-2025
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2026/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-1-de-28-de-janeiro-de-2026/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-6a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=27/02/2025&jornal=515&pagina=169&totalArquivos=230

26/2/2025, publicado no DOU n*® 27, de 27/2/2025.

- SJO n® 37/2025, realizada no dia 29/12/2025, item 3.2.009.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n2 354/2026.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do Relator — Voto n®
86/2026/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.2.2
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: NS Farmécia de Manipulagéo Ltda. - ME
CNPJ: 17.197.132/0001-58
Processo: 25351.788437/2021-44
Expediente: 1600236/25-1 (SEI 3851558)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n® 22/2025, realizada no dia 13/8/2025, item 2.2.021. Aresto n® 1.722, de
13/8/2025, publicado no DOU n° 153, de 14/8/2025.

- SJO n® 36/2025, realizada no dia 10/12/2025, item 3.2.015.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 355/2026. O Diretor Thiago
Campos proferiu o Voto n2 87/2026/SEI/DIRE5/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto do Diretor
Relator e concedeu vista a Diretora Daniela Marreco.

3.4.3. Assuntos da GGPAF

3.4.3.1
Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos
Recorrente: JT| Processadora de Tabaco do Brasil Ltda.
CNPJ: 03.334.170/001-09
Processo: 25069.115521/2020-59
Expediente: 1600178/25-1 (SEI 3845392)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 22/2025, realizada no dia 13/8/2025, item 2.2.006. Aresto n° 1.722, de
13/8/2025, publicado no DOU n° 153, de 14/8/2025.

- SJO n® 36/2025, realizada no dia 10/12/2025, item 3.2.010.
- Retirado de pauta.

3.5. DIRETOR: MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
3.5.2. Assuntos da GGFIS

3.5.2.1
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Jodomed Comércio de Materiais Cirurgicos Ltda.
CNPJ: 78.742.491/0001- 33
Processo: 25351.253183/2019-23
Expediente: 0200936/26-3 (SEI 3967583)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:

- SJO n? 30/2025, realizada no dia 22/10/2025, item 2.2.026. Aresto n® 1.737, de



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026/extrato-cd-0354-2026-2013-recurso-administrativo-rop-6_2026-item-3-4-2-1-25351-900091_2026-73.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026-1/cd-0354-2026-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/08/2025&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-36a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-22a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/08/2025&jornal=515&pagina=96&totalArquivos=136
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-36a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-30a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025-retificada/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=23/10/2025&jornal=515&pagina=116&totalArquivos=163

22/10/2025, publicado no DOU n*® 203, de 23/10/2025.

- SJO n® 4/2026, realizada no dia 23/2/2026, item 3.2.019.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 356/2026. O Diretor
Substituto Marcelo Moreira proferiu o Voto n2 94/2026/SEI/DIRE3/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto do Diretor
Relator e concedeu vista a Diretora Daniela Marreco.

3.5.2.2
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: C10 LOG Transportes e Logistica Ltda.
CNPJ: 61.352.892/0001-84
Processo: 25351.175737/2025-92
Expediente: 1529358/25-6
Area: CRES2/GGREC
DecisoOes anteriores:
- SJO n® 33/2025, realizada no dia 19/11/2025, item 2.1.021. Aresto n® 1.742, de
19/11/2025, publicado no DOU n® 222, de 21/11/2025.

- SJO n® 3/2026, realizada no dia 11/2/2026, item 3.1.001.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n2 357/2026.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se o INDEFERIMENTO do pedido de
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE), nos termos do voto do
Relator — Voto n? 91/2026/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.5.3. Assuntos da GGPAF

3.5.3.1
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Elevagdes Portuarias S.A.
CNPJ: 25.278.404/0001-72
Processo: 25767.070731/2019-08
Expediente: 0200881/26-4 (SEI 3846842)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:
- SJO n? 24/2025, realizada no dia 27/8/2025, item 2.2.041. Aresto n° 1.726, de
27/8/2025, publicado no DOU n° 163, de 28/8/2025.

- SJO n® 4/2026, realizada no dia 23/2/2026, item 3.2.017.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 358/2026. O Diretor
Substituto Marcelo Moreira proferiu o Voto n? 92/2026/SEI/DIRE3/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto do Diretor
Relator, dos votos da Diretora Daniela Marreco, do Diretor Daniel Pereira,
do Diretor-Presidente Leandro Safatle e transferiu o item para apreciacao
em reuniao presencial por solicitacao do Diretor Thiago Campos.

3.5.3.2
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Tecmares Manutencao Industrial Ltda.
CNPJ: 05.914.923/0001-72
Processo: 25750.298982/2020-60
Expediente: 0200891/26-0 (SEI 3833021)
Area: CRES2/GGREC
Decisoes anteriores:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=21/11/2025&jornal=515&pagina=117&totalArquivos=142
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026/extrato-cd-0357-2026-2013-recurso-administrativo-rop-6_2026-item-3-5-2-2-25351-900091_2026-73.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026-1/cd-0357-2026-voto.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/08/2025&jornal=515&pagina=134&totalArquivos=180
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026/view

- SJO n® 24/2025, realizada no dia 27/8/2025, item 2.2.048. Aresto n° 1.726, de
27/8/2025, publicado no DOU n*® 163, de 28/8/2025.

- SJO n? 4/2026, realizada no dia 23/2/2026, item 3.2.011.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n2 359/2026.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a multa, nos termos do voto do
Relator — Voto n2 93/2026/SEI/DIRE3/Anvisa.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
4.1. DIRETOR: LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
4.1.2. Assuntos da GGFIS

4.1.2.1 Retorno de vista do Diretor Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Recorrente: Medical Armazenagem Logistica e Distribuicdo Ltda.
CNPJ: 22.015.712/0002-06
Processos: 25351.933472/2025-58 (SEI) e 25351.069921/2025-02 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 1059329/25-2
Area: CRES2/GGREC
Decisao anterior:
- ROP 4/2026, item 4.1.2.3 - CD n® 253/2026. O item foi apreciado em sessao
reservada da reunido. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da
manifestacdo oral da Sra. Rhana Rheila de Souza Borges, representante da
recorrente. A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatdrio e voto do
Diretor Relator (Voto n° 84/2026/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/Anvisa) e

concedeu vista ao Diretor Daniel Pereira.
- Retirado de pauta.

4.2. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
4.2.2. Assuntos da GGFIS

4.2.2.1
Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Formus Magistral Comércio de Insumos Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 35.677.373/0001-86
Processos: 25351.920618/2025-03 (SEI) e 25351.094081/2025-16 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0030823/26-9
Area: CRES2/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n® 360/2026.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo do recurso, nos termos do voto do Relator — Voto n®
134/2026/SEI/DIRE4/Anvisa.

4.3. DIRETORA: DANIELA MARRECO CERQUEIRA

4.3.2. Assuntos da GGFIS


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2025/ata-da-24a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2025/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/08/2025&jornal=515&pagina=134&totalArquivos=180
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2026-2/ata-da-4a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2026/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026/extrato-cd-0359-2026-2013-recurso-administrativo-rop-6_2026-item-3-5-3-2-25351-900091_2026-73.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026-1/cd-0359-2026-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2026/copy3_of_processos-deliberados-na-4a-reuniao-ordinaria-publica-de-24-de-marco-de-2026
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026/extrato-cd-0360-2026-2013-efeito-suspensivo-rop-6_2026-item-4-2-2-1-25351-900091_2026-73.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026-1/cd-0360-2026-voto.pdf

4.3.2.1
Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira
Recorrente: Treelife Pharmah Ltda.
CNPJ: 74.553.637/0001-41
Processos: 25351.905497/2026-42 (SEI) e 25351.074154/2025-45 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0244060/26-1
Area: CRES2/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n2 361/2026.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DETERMINAR o retorno
dos processos a Coordenacao de Fiscalizacao de Medicamentos, Produtos
Biolégicos e Insumos Farmacéuticos (CFMED/GIMED/GGFIS) para nova
analise e eventual prosseguimento do feito, promovendo, caso assim
entenda, a publicacao da devida Resolucao - RE dado o risco sanitario
apontado no Despacho n®
603/2026/SEI/CFMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/Anvisa, nos termos do voto da
Relatora — Voto n® 109/2026/SEI/DIRE2/Anvisa.

4.3.2.2
Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira
Recorrente: I-Capsulas Industria de Suplementos Alimentares Ltda.
CNPJ: 49.803.409/0001-35
Processos: 25351.904007/2026-91 (SEI) e 25351.020574/2026-92 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0198445/26-1
Area: CRES2/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 362/2026.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo do recurso, nos termos do voto da Relatora - Voto n®
107/2026/SEI/DIRE2/Anvisa.

4.3.2.3
Diretora Relatora: Daniela Marreco Cerqueira
Recorrente: Theia Nuclear Distribuidora de Radiofarmacos em Medicina Nuclear
Ltda.
CNPJ: 32.876.915/0001-51
Processos: 25351.910111/2025-33 (SEI) e 25351.043941/2025-45 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 1150736/25-9
Area: CRES2/GGREC
- Retirado de pauta.

4.5. DIRETOR: MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
4.5.2. Assuntos da GGFIS

4.5.2.1
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Gecaps Comércio de Produtos Naturais Ltda.
CNPJ: 48.130.087/0001-48
Processos: 25351.942523/2025-32 (SEI) e 25351.192305/2025-46 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0188231/26-9
Area: CRES2/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 363/2026.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo do recurso, nos termos do voto do Relator —Voto n?


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026/extrato-cd-0361-2026-2013-efeito-suspensivo-rop-6_2026-item-4-3-2-1-25351-900091_2026-73.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026-1/cd-0361-2026-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026/extrato-cd-0362-2026-2013-efeito-suspensivo-rop-6_2026-item-4-3-2-2-25351-900091_2026-73.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026-1/cd-0362-2026-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026/extrato-cd-0363-2026-2013-efeito-suspensivo-rop-6_2026-item-4-5-2-1-25351-900091_2026-73.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026-1/cd-0363-2026-voto.pdf

88/2026/SEI/DIRE3/Anvisa.

4.5.2.2
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Higia Pharmaceutical Ltda.
CNPJ: 57.022.608/0001-34
Processos: 25351.908040/2026-90 (SEI) e 25351.038097/2026-11 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0259011/26-5
Area: CRES2/GGREC
O item foi apreciado em sigilo no Circuito Deliberativo n? 364/2026. A
Diretoria Colegiada tomou conhecimento da manifestacao oral da Sra.
Regiane Aparecida do Espirito Santo, representante da recorrente.
O Diretor Substituto Marcelo Moreira proferiu o Voto n?
96/2026/SEI/DIRE3/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto do Diretor
Relator e concedeu vista ao Diretor Thiago Campos.

4.5.2.3
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Octalab Farmacia de Manipulagao Ltda.
CNPJ: 04.943.149/0001-65
Processos: 25351.907794/2026-22 (SEI) e 25351.037127/2026-72 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0241200/26-4
Area: CRES2/GGREC
O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n? 365/2026. O Diretor
Substituto Marcelo Moreira proferiu o Voto n2 85/2026/SEI/DIRE3/Anvisa.
- A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do relatério e voto do Diretor
Relator e concedeu vista ao Diretor Thiago Campos.

4524
Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira
Recorrente: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
CNPJ: 61.082.426/0016-02
Processos: 25351.944723/2025-20 (SEI) e 25351.208487/2025-84 (Datavisa)
Expediente Efeito Suspensivo: 0090909/26-7
Area: CRES2/GGREC
O item foi apreciado em sessao reservada da reunido. A Diretoria Colegiada
tomou conhecimento da manifestacao oral da Sra. Danielle Bittencourt
Cruz, representante da recorrente.
Registre-se que o Diretor Daniel Pereira esteve ausente da votacao.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo do recurso, nos termos do voto do Relator — Voto n®
87/2026/SEI/DIRE3/Anvisa.

V. REVISAO DE ATO:
5.2. DIRETOR: DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
5.2.2. Assuntos da GGFIS
5.2.2.1

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Recorrente: Cannect Servigos de Internet S.A.



CNPJ: 41.418.943/0001-16

Processos: 25351.910342/2022-02 (SEI) e 25351.514082/2022-30 (Datavisa)
Expediente: 1057286/24-9

Area: CRES2/GGREC

Decisao anterior:

- ROP 18/2023, item 4.5.2.1 - CD 1.210/2023. A Diretoria Colegiada decidiu, por
unanimidade, RETIRAR o efeito suspensivo do recurso, nos termos do voto do
relator — Voto n° 192/2023/SEI/DIRE5S/Anvisa.

O item foi apreciado em Circuito Deliberativo n2 366/2026.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, IMPROCEDENTE o pedido

de revisao, nos termos do voto do Relator -Voto n®
135/2026/SEI/DIRE4/Anvisa.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GOVERNANCA E GESTAO:
Nao houve item a deliberar.

VIL. RECOMENDA(;OES, ORIENTA(;OES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:
Nao houve item a deliberar.

As doze horas e cinquenta e oito minutos foi encerrada a sesséo publica, e as treze horas e
quatro minutos foi iniciada a sessao reservada. Nada mais havendo a discutir, as treze
horas e trinta e trés minutos foi encerrada a reuniao.

Os videos das gravacoes das sessoes publicas ficam disponibilizados em:

(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/videos).

Documento assinado eletronicamente por Helua Gomes Braga Lira, Secretario(a)-Geral da
Diretoria Colegiada Substituto(a), em 02/06/2026, as 16:29, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ _ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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r A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

i https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4294174 e o codigo
2 a; CRC DOB399A6.

‘Referéncia: Processo n? 25351.900091/2026-73 SEIn® 4294174



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2023/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-18-de-22-de-novembro-de-2023/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/extratos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026/extrato-cd-0366-2026-2013-revisao-de-ato-rop-6_2026-item-5-2-2-1-25351-900091_2026-73.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos-dos-circuitos-deliberativos-1/2026-1/cd-0366-2026-voto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/videos
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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